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NUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

100 g premix pentru furaj medicamentat pentru suine §i pesti.

Substanta activi:
100 g premix pentru furaj medicamentat contine 2 g fluorfenicol.
Excipienti:

Pentru lista completi a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Premix pentru fura) medicamentat.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Suine, pestl..

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor finta

Suine: Pleuropneumonie (Actinobacillus pleuropneumoniae), tinita atroficd (Pasteurella
- multocida, Bordetella bronchiseptica), boala Glasser (Haemophilus parasuis) si alte afectiuni
cauzate de bacterii sensibile la fluorfenicol.

Pesti: Furunculozi (Aeromonas salmonicida subs. salmonicida) §i alte infectii cauzate de
Aeromonas, vibriozi (Vibrio sp.) pasteurelozi (Pasteurella piscicida) $i alte afectiuni cauzate
de bacterii sensibile la fluorfenicol.

4.3 Contraindicatii
- Nu se cunosc.
4.4 Atentioniiri speciale pentru fiecare specie tinta

Medicamentul nu se administreaza in apa pestilor daci aceasta are temperatura mai mici de
5°C.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Fluorfenicolul nu se administreazi concomitent cu tiamfenicolul sau cloramfenicolul.
Suine: medicamentul nu se administreazi scroafelor aflate in perioada de gestatie §i lactatie

precum si vierilor pentru reproductie.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza prod 1edicinal
veterinar la animale

s, iy{: p

2y T HEIN
o PO I
3500 o W

Nu este cazul.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Suine: rogeati in regiunea perianald si usoard diaree pot apirea ocazional dupd administrarea
medicamentului. Aceste modificdri sunt tranzitorii si de scurtd durati dar nu au afecteazi starea
generald a animalelor.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de reproductie

Pani acum nu existd studii la suine care s confirme siguranta utilizani fluorfenicolului in
perioadele de gestatie si lactatie, deci nu se recomanda folosirea produsului in acest timp.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.
4.9 Cantititi de administrat i calea de administrare

Suine: O cantitate de 1.5 - 2 kg Floron premix pe tona de furaj este amestecata cu furajul (30
- 40 g fluorfenicol pe tona de furaj)) sau 0,0075 — 0,1 g Floron premix pe kg de greutate
corporald (1,5 — 2 mg fluorfenicol pe kg de greutate corporald). Durata tratamentului este de 7
zile.

Pesti: 50 g Floron premix pe 100 kg peste (10 mg fluorfenicol pe 1 kg peste). Durata
tratamentulut este de 10 zile. Pentru puiet §i tineret doza se divide in doud pari. Pentru
tratamentul crapului, medicamentul trebuie amestecat cu hrand nepeletatid formandu-se o pasti
care se pune in hrénitori.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Suine: Dupd administrarea a 10 doze recomandate consecutive pot apirea usoare diarei si
microhemoragii in vasele mezenterice.
Pesti: Nu au fost raportate cazuri de supradozare.

4.11 Timp de asteptare

Carne §i organe: suine: 1 zi.

Pesti: 80°D (grade-zile).

Carnea pegtilor tratati nu este recomandata in consumul uman minim 16 zile dupa ultima doza
administratd cind temperatura apei este intre 5°C si 10°C sau minim 8 zile daci temperatura
apei este mai mare de 10°C.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Antibacteriene de uz sistemic
Codul veterinar ATC: QJ01BAS0




ietiti farmacodinamice

este un antibiotic de sintezii, bacteriostatic, cu spectru larg de actiune.
impotriva unui spectru larg de bacterii gram pozitive gt negative prin inhibigia

2 € previne activitatea enzimei peptidil transferaza. Consecinfa este inhibitia sintezei
proteinelor in ribozomii bacteriilor sensibile. Fluorfenicolul este un derivat de tiamfenicol, in
care gruparea hidroxil este substituitd de un atom de fluor. Acest lucru il face activ impotriva
bacteriilor cloramfenicol-rezistente producitoare de acetiltransferaza.
Testele de laborator au demonstrat activitatea fluorfenicolului impotriva a numeroase bacterii
patogene, izolate din infectiile suinelor ca: Actinobacillus pleuropneumoniae, Pasteurella
multocida, Bordetella bronchiseptica, Haemophilus parasuis, Mycoplasma hyopneumoniae,
Mycoplasma hyorhinis, Salmonella cholerasuis si Streptococcus suis, i altele.
De asemenea, s-a demonstrat activitatea “in vitro” a fluorfenicolului asupra unor bacterii
patogene, izolate din boli ale pestilor, ca: Aeromonas salmonicida, Aeromonas hydrophila,
Vibrio sp., Pasteurella piscicida, Edwardsiella tarda si Yersinia ruckeri.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupid administrarea orald a dozei terapeutice de fluorfenicol la suine, medicamentul este
absorbit direct gi rapid prin tractul intestinal. Studiile farmacocinetice au aritat ci
biodisponibilitatea fluorfenicolului dupa administrarea orald a 5 pg pe kg greutate corporald
este de 88%. Varful a fost atins la o ord dupd administrare §i s-a menfinut timp de 4 ore.
Fluorfenicolul este eficient distribuit in rinichi, ficat, vezica urinard, pulmoni §i tractul
intestinal, Stripunge bariera hematoencefalici. In lichidul cerebrospinal atinge 25 — 50% din
nivelul concentratiei plasmatice. Se giiseste de asemenea in secrefiile bronhiale. Aproape 50%
din fluorfenicol este eliminat din organism sub formi neschimbati, restul fiind eliminat sub
formd de metaboliti, majoritatea fiind amine. Timpul biologic de injumitifire al
fluorfenicolului este de 207 — 302 minute. Medicamentul este eliminat in cea mai mare parte
prin urind, o mici parte prin fecale.

Studiile au demonstrat faptul ¢3 fluorfenicolul este rapid si bine absorbit din tractul intestinal
al pestilor dupid administrarea unei doze de 10 mgkg peste. Biodisponibilitatea
fluorfenicolului la pistrivul auriu este de 81% in timp ce la somonul de Atlantic atinge 96%.
Fluorfenicolul este rapid distribuit in majoritatea {esuturilor. Atinge peak-ul in rinichi gi ochi.
Este eliminat din organism prin urind gi bila.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lactozi monohidrat.
Dioxid de siliciu anhidru, coloidal.

6.2 Incompatibilititi

Nu se cunosc.
Medicamentul nu se amesteci cu alte medicamente.

6.3 Perioadi de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, ambalat ca atare: 2 ani.
Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar, incorporat in furaj :




6.4 Precautii speciale pentru depozitare

-
A se pastra la temperaturd mat mici de 25 °C 4;”&',,, ¢
L - L }#’ » ﬁ .
Pastrat1 in ambalajul original. D 7134 WY

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar )

Pungi folie triplustrat de 100 g 51 1 kg.

Flacon de 100 g 51 1 kg.

Pungi folie triplustrat de 10 kg.

Nu toate tipurile de ambalaje vor fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de
produse trebuie eliminate in conformitate cu cerintele locale.

7. DETINRTORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenia

8. NUMARUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
158651/3

9. DATA PRIMEI AUTORIZARIVREINNOIRII AUTORIZATIE]
19.08.2002

10, DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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